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   To compare the prophylactic effect of oral and intravenous antibiotics against postoperative 
fever and urinary tract infection (UTI) after transurethral resection of the prostate  (TUR-  P), 
we conducted a multi-center prospective randomized study. The incidence of pyrexia over  38°C 
was defined as the primary endpoint. One hundred and fifty patients with sterile urine before 
TUR-P were entered into this study. The patients were allocated randomly into the two arms; arm 
A cefotiam  4  g a day for 7 days, arm B tosufloxacin  300  mg a day for 7 days, based on the stratifica-
tio ninto the 4 groups determined with/without preoperative indwelling catheters and with/without 
the history of preoperative  UTI. Of these patients, 143 were eligible. We divided 124 patients without 
preoperative  UTI and without indwelling catheters as the "low risk  group', and the other 19 
patients with preoperative  UTI and/or with indwelling catheters as the "high risk group". In the 
low risk group, 9 patients out of 63 (14.3%) in arm A and 6 out of  61  (9.8%) in arm B had pyrexia 
during 7 postoperative days. The incidence of fever in arm B was 4.4% less than that in arm A 
and the 95% confidence limit was from —7% to 16%. In the high risk group, 4 out of 11 (36.4%) 
patients in arm A and none of 8 in arm B had fever but the difference was not significant. The 
incidence of post operative  UTI in the low risk group on the 4 to 5, 9 to 12, 23 to 26 and 37 to 
40 postoperative days was 8.3, 16.4, 25.0 and 23.9% in arm A and 6.7, 16.7, 29.6 and 36.7% in arm 
B, respectively. The prophylactic effect of oral administration of tosufloxacin is equivalent to that 
of the intravenous administration of cefotiam. The use of oral antibiotics is beneficial to reducing 
the cost of medication. 
                                             (Acta Urol.  Jpri. 39: 1145-1152, 1993) 
Key words: TUR-P, Antibiotic prophylaxis, Tosufloxacin, Cefotiam, Randomized controlled 








































ごとにこの4層 に分 け,4症 例を1ブ ロックとした
blockrandomization法を用いた.た だし,4症例
を1ブ ロックとすることは参加施設にはわからないよ




与する群の2群 に割 り付けた.い つれの群も8日 目以
降は抗生剤 ・抗菌剤の投与は,感 染症状が出現しない
かぎ り行わないことにした.










た尿路感染症の診断は,複 雑性尿路感染症に おけ る
UTI薬効評価基準(第3版)に従い,膿尿≧5個/hpf
かつ尿中細菌数≧104/mlを満たすものと定義した.
症例数は,プ ライマ リー 。エンドポイントについて
TFLX投与群の頻度はCTM投 与群のそれよりも5




1990年7月よ り1991年ll月ま でに150例が 電 話登 録
され た.TUR-P施 行 前 日に 抗生 剤 ・抗 菌 剤 を投 与 さ
れ て い た6例,お よ び 後 に 前 立 腺 癌 と判 明 した1例
(stageA)は不 適 格 例 と して除 外 した.解 析 対象 とし
た143例の 各層 別 症 例 数 は術 前 カ テ ー テル 留 置 な し,か
つ 術 前 尿 路感 染 の既 往 な し:ArmA63例,ArmB
61例,カ テ ー テ ル留 置 有 り,か つ 尿路 感 染 の 既 往 な
し ・ArmA7例,ArmB6例,カ テ ー テ ル留 置 な
し,か つ 尿路 感 染 の 既 往有 り:ArmAl例,ArmB
2例,カ テ ー テ ル 留 置有 り,か つ 尿 路 感 染 の既 往 有
し:ArmA3例,ArmBO例 で あ った,術 前 カ テ




ArmA ArmB 検 定






















ArmA ArmB 検 定




術前 カテーテル留置 あ り


















































1-7日 目 8～40日 目
ArmA
ArmB
頻 尿1例 排尿時痛 1例
検定=Fisherの直接確率検定
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症 例数 が,カ テ ーテ ル 留置 な し,か つ 尿路 感 染 の 既 往
な しの層 の症 例 数 よ りか な り少 な か った の で,前 者 を
ま とめ てhighriskgroup,後者 を10wriskgroup
と した ・highriskgroupはArmAがll例,Arm
Bが8例 とな った.電 話 法 で の層 別 化 の内 容 と調 査
票 の 記 載 が 異 な る症 例 が143例中11例(7.7%)にみ ら
れ た が,実 際 と異 な る層 で 割 り付 け られ て も無作 為 性
が損 な わ れ る こ とは ない こ とか ら,調 査 票 の 分類 に従
った 実 際 の 層 に 含 め て解 析 した.
Lowriskgroupの患 者 背 景 をTablelaに 示 し


















Aに 膀胱結石4例,腎 結石1例,膀 胱尿管逆流1例,
膀胱憩室1例,ArmBに 腎結石1例,尿 道狭窄1例



































Total 60 60 54 46 60 60 54 49
b.Highriskgroup
術後日数 ArmA ArmB











Tota且 ll 10 10 9 8 8 7 5
辻,ほ か=TUR・P・ 抗 生 剤 予 防 投 与
精巣 上 体 炎 は10wriskgroupのArmAで3.2%
(2/63),ArmBで3.3%e(2!61)発症 した が 統 計 学 的
な有 意 差 は な く,ま たhighriskgroupでは 精 巣 上
体 炎 を 生 じた も のは な か った.
投 与 開 始後4～5日 目,9～12日 目,23～26日 目
お よ び37～40日 目の 尿路 感 染症 発 症 率 を10wrisk
group,highriskgroup別VこTable4に示 した.
尿路 感 染 症 の発 症 頻 度 は各 検 査 時 でArmAとArm
B間 で 有意 差 は な か った が,経 時 的 に そ の 頻 度 は 増 加
す る 傾 向 が み ら れ た.観 察 期 間中 の 膿 尿 の経 過 を
Table5に示 す.Lowriskgroupにつ い て い ずれ の
Armで も術後4～5日 目で 約4分 の3の 症 例 で,9
～40日目で は85～95%の症 例 で膿 尿 は観 察 され た .30
個/hpf以上 の 高 度 の膿 尿 は23～26日目が 最 高 で37～
40H目で はや や 少 な くな る傾 向 がみ られ た.症 例数 が
少 な くば らつ きは あ るが,highriskgroupでもほ ぼ
同様 の傾 向 が み られ た.Table6は10wriskgroup
につ いて 尿路 感 染 症 症 例 に つ い てそ の分 離 菌 種 を ま と
め た も ので あ る.薬 剤 投 与 中 はArmAで は グ ラム
陰性 菌 の検 出 率 が8例 中7例 と高 く,ArmBで は 逆
に4例 中1例 と低 か った.投 与 終 了後 はArmAで
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は グ ラム陽 性 菌 の分 離 頻 度 が 増 加 した がArmBの
分 離 頻 度 よ りは 低 か った.ArmBで は グ ラム陽 性 菌
の分 離 頻 度 は 投 与 中 とあ ま り変 わ らな か った.Pseu-
domenas属はArmAで は 投 与 中 よ り見 られ た が,
ArmBで は23～26日目以 降 は じめ て 分 離 され る よ う
に な った.Enterococcus属はArmAで は グ ラム陽 性
菌 全体 の72.7%(16/22)を占 め て い た が,ArmB
で は24。4%(10/41)に過 ぎな か った.StaPdylococcus
属 の グ ラ ム 陽 性 菌 全体 に 占 め る 分 離 頻 度 はArmA
では22.7%(5/22),ArmBでは65,7%(27/41)で
あ った.
副 作用 につ いて は150症例 を対 象 と した.副 作 用 は
ArmBに は ま った く認 め な か っ たが,ArmAに 発 疹
1例,GPTの 軽 度 上 昇4例 を 認 め た.こ の うち投 与
を 中止 した の は 発疹 の1例 のみ で主 治 医 に よ りCTM
との 関 連 あ りと判 定 され た.GPTの 上昇 は投 与 後 そ
れ ぞ れ3,5,10,11日 目に 発 現 して お りCTMと の
関 連 は あ るか も知 れ な い とい う判 定 で あ った.Fisher
の 検 定 で 副作 用 発 生 頻 度 に つ い てArmAとArmB






















































































尿路感染症の予防の2つがある.術 前 明らか な尿 路
感染のある症例では敗血症などの重症感染症を高率に
発生することが知られており,術前から術後 にか け
て強力な抗生剤治療を行う必要 があるとされ てい る
がs・9),術前尿路感染もなく,ま たカテーテル留置も
されていない患老に,予防的抗生物質の投与が必要か







のに対 して,投 与群 と非投与群で発熱の頻度に差がな
いとする報告も多くみ られ11-13),なかでもGonzalez
ら3)は非投 与群 でも敗血症に進行 したものはなかっ
たことから全例に必ず しも予防投与を行 う必要はない
としている.術後尿路感染症に関しては,Houleら5)





















































これは有意にTFLX投 与群の方がCTM投 与群 よ
り発熱頻度が低いということを意味するわけではない
が,TFLX投与群はCTM投 与群より発熱頻度が7


























groupともにほぼ同様の経過を示 し術 後4～5日 目
で約4分 の3の症例 にみられ,そ の後40日目までは
85～95%に認められた.有意の細薦尿は見られなくて









































1.TUR-P術 前 に 尿 路 感 染症 のな い 前 立腺 肥大 症 患
者 を対 象 に,注 射剤 と経 口剤 の 感染 予 防 効 果 を 比較 検
討 す るた め,multicenterprospectiverandomized
studyを施行 した.
2、 注射 剤 と してCTM,経 口剤 と してTFLXを 用
い た,登 録 は 電 話法 で行 い,術 前 カ テ ー テル 留 置 の有
無 お よび 術 前 尿 路感 染 の既 往 の 有 無 で層 別 化 し,手 術
当 日 よ り7日 間,cTM49/日 あ るい はTFLx300
mg/日投 与 の 無 作為 割 り付 け を した.な お,プ ライ マ
リー ・エ ソ ドポイ ン トは術 後1週 間 以 内 の38℃ 以 上
の 発熱 とした,
3.登 録 は150症例 で あ った が,124例(82.7%)は術
前 の カ テ ーテ ル か つ 尿 路 感 染 の 既 往 な しの10wrisk
groupであ った.Lowriskgroupでは 発 熱 の 頻 度
の差 は,点 推 定 でTFLX投 与 群 がCTM投 与 群 よ
り4.4%少な か った が,統 計 学 的 に 有意 な差 では な か
った.ま た そ の95%信頼 区 間 は 一7～16%で あ った,
4.複 雑 性 尿 路 感染 症 発 症 率 は,術 後4～5日 目,9
～12日目,23～27日目お よび37～40日目の 各検 査 時 で
CTM投 与 群,TFLX投 与 群 両 群 間 に有 意 な差 を 認
め な か った,Lowriskgroupの感 染 率 はCTM投
与 群 で,そ れ ぞれ8。3%,16.4%,25,0%および23.9
%ま たTFLX投 与 群 で6.7%,16.7%,29.6%およ
び36.7%oであ った.
5.TUR-P後 の早 期 の発 熱予 防 に つ い て,合 成 抗菌
剤 の経 口投 与 は,注 射 剤 と同 等 の効 果 を 有 す る もの で
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